
財團法人醫藥品查驗中心
醫療科技評估報告補充資料

商品名：Curosurf Endotracheobronchial Suspension 
學名：PHOSPHOLIPIDIC FRACTION FROM PIG LUNG (Poractant alfa) 
事由：

1. 和聯生技藥業股份有限公司（以下簡稱建議者）於民國 104 年 8 月曾提出建議將

Curosurf®（以下簡稱本品）納入健保給付，而該案經 105 年 2 月藥品共同擬訂會

議結論為同意納入健保給付；惟建議者不同意以會議之核算支付價納入給付。

2. 後續，因台灣新生兒科醫學會及台灣兒科醫學會建議健保收載早產兒特殊用藥

相關品項，故衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）於 108 年 3 月函

請建議者提出給付建議；據此，建議者於同月函文健保署提出本品納入給付建

議，而該案經 108 年 8 月藥品專家諮詢會議建議納入健保給付。

3. 本次建議者於民國 112 年 6 月再次函文健保署提出本品納入給付建議，因此健

保署函請財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）提供財務影響評估資

料。

4. 本案後續經 112 年 12 月、113 年 3 月及 6 月藥品專家諮詢會議提案討論，結論

為建議納入健保給付，本報告據此更新財務影響推估。

完成時間：民國 113 年 6 月 12 日 

評估結論

1. 建議者預期本品納入給付用於早產兒呼吸窘迫症候群（RDS）後，臨床地位將取

代 Survanta 之部分市場，其以 Survanta 申報量及每人使用量回推需接受治療之

新生兒人數，再依市占率推估本品使用人數；進一步根據新生兒體重分布及本

品仿單之建議用法，設定每位新生兒使用 3 瓶本品 1.5mL，據此計算本品年度藥

費及財務影響。

2. 本報告認為建議者之財務影響分析架構清楚，惟以 Survanta 使用量回推病人數

之方式具不確定性，因此本報告改以健保資料庫分析結果及出生通報統計年報

之早產兒活產人數重新推估目標病人數；在本品及取代品 Survanta 之劑量部分，

本報告經驗證後認為建議者之設定為合理，故同建議者之方式進行推估。

3. 建議者與本報告之未來五年（113 至 117 年）財務影響推估結果彙整如後表。

項目 建議者推估 查驗中心推估

本品使用人數 215 人至 573 人 245 人至 659 人 
本品年度藥費 1,020 萬元至 2,720 萬元 1,160 萬元至 3,130 萬元 

財務影響
第一年 520 萬元至 
第五年 1,380 萬元 

第一年 590 萬元至 
第五年 1,585 萬元
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健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案最近一次經 113 年 6 月藥品專家諮詢會議討論，本報告依據健保署所提供

之本品價格資訊更新財務影響推估，預估未來五年本品使用人數為第一年 245 人至

第五年 659 人，本品年度藥費約為第一年 1,090 萬元至第五年 2,930 萬元，扣除取代

藥費後，財務影響約為第一年 510 萬元至第五年 1,380 萬元。 
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財團法人醫藥品查驗中心
醫療科技評估報告補充資料 

一、背景

和聯生技藥業股份有限公司（以下簡稱建議者）於 2015 年 8 月曾向衛生福

利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）提出建議將治療早產兒呼吸窘迫症候群

藥品凱適福氣管吸入懸液劑 Curosurf® Endotracheobronchial Suspension（以下簡

稱本品）納入健保給付，而該案經 2016 年 2 月藥品共同擬訂會議討論後，結論

為同意納入健保給付，並核定為 2A 類新藥。然而，建議者不同意以會議之核算

支付價納入給付。

後續，因台灣新生兒科醫學會及台灣兒科醫學會建議健保收載早產兒特殊用

藥相關品項，故健保署於 2019 年 3 月函請建議者提出給付建議；據此，建議者

於同月函文健保署提出本品納入給付建議，而該案經 2019 年 8 月藥品專家諮詢

會議建議納入健保給付。

本次，建議者於2023年 6月再次函文健保署建議本品以特殊藥品納入給付，

並提出建議給付規定如下：

本品建議給付規定

1. 新生兒 hyaline membrane disease 引起的呼吸窘迫症候群 (respiratory
distress syndrome)。

2. 使用條件：患有 hyaline membrane disease 引起呼吸窘迫症候群的新生

兒，需使用人工呼吸器，且 FIO2 設定於 40%以上，仍無法維持 blood gas
PaO2 大於 80 mmHg 以上或 O2 artery/O2 alveoli 小於 0.2，並排除其他原

因，如肺炎所引起的呼吸窘迫情況。

3. Poractant alfa(如 Curosurf®)：重複劑量以大約 12 小時的間隔使用，可給

予最高兩次的重複劑量。

爰此，健保署於 2023 年 9 月函請財團法人醫藥品查驗中心提供財務影響評

估資料。

本案最近一次經 2024 年 6 月藥品專家諮詢會議討論，本報告依據健保署所

提供之本品價格資訊更新財務影響推估。

二、療效評估

略。
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三、經濟評估 

(一) 建議者之推估 

建議者本次申請含 poractant alfa 成分藥品 Curosurf® Endotracheobronchial 
Suspension 納入健保給付，用於治療早產兒呼吸窘迫症候群（respiratory distress 
syndrome, RDS），並預估未來五年（2024 年至 2028 年）使用本品人數為第一年

215 人至第五年 573 人，本品年度藥費約為第一年 1,020 萬元至第五年 2,720 萬

元，財務影響約為第一年 520 萬元至第五年 1,380 萬元。有關建議者之推估方式

摘要如後： 

1. 臨床地位 

建議者表示若本品納入健保給付用於治療早產兒之呼吸窘迫症候群，將會取

代同為從動物萃取之肺部介面活性劑 Survanta® (beractant)的部分市場。 

2. 目標族群人數 

建議者表示 Survanta®為市場上唯一治療 RDS 的 surfactant 藥品，故將目標

族群設定為 Survanta®使用人數，並採用使用量推估法進行推估。首先，建議者

依據健保署 2017 年至 2021 年 Survanta®醫令申報數量；接著參考相關文獻假設

Survanta®每位新生兒平均投藥次數為 1.7 次[1]，且依據 Survanta®規格量及建議

劑量換算每位新生兒每次投藥不會超過 1 瓶 1，據此計算每位新生兒每個療程平

均使用 1.7 瓶 Survanta®；再將 Survanta®醫令申報量除以 1.7 瓶，推估 2017 年至

2021 年 Survanta®使用人數為 731 人至 782 人。 

接續，建議者考量 2017 至 2021 年之 Survanta®申報量及小於 37 週的活產新

生兒數量變化不大，故假設未來需使用 surfactant 藥品治療的 RDS 新生兒人數不

會逐年增加；因此，建議者將前述所推估之 2017 年至 2021 年 Survanta®使用人

數取平均後為 716 人，並假設未來五年目標族群人數為每年 716 人。 

3. 本品使用人數 

建議者依據其內部資料，假設未來五年本品市佔率為第一年 30%至第五年

80%，據此推估本品使用人數為第一年 215 人至第五年 573 人。 

                                                 
1 Survanta®規格量為 200mg/8mL/瓶，建議劑量為 100mg/kg。建議者參考相關文獻[2, 3]表示由於

出生體重大於2,000g之新生兒發生RDS機率較小，故於計算時暫先不考慮2,000g以上之新生兒。

因此，若假設出生體重大於 1,500g 但不超過 2,000g，依 Survanta®建議劑量(100mg/kg)計算，每

位新生兒每次投藥將不會超過 1 瓶(200mg)。 
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4. 本品年度藥費 

建議者本次建議收載品項包含 120mg/1.5mL/瓶及 240mg/3mL/瓶兩種規格量，

並表示其預估未來臨床上將主要使用 120mg/1.5mL/瓶之品項，故於後續計算藥

費時皆以此規格量計算。 

首先，參考本品仿單用法用量（起始劑量 100-200mg/kg，重複劑量 100mg/kg），
建議者依據 2022 年歐洲呼吸窘迫症治療共識指引[4]中強烈建議治療時優先使用

本品 200mg/kg 作為起始劑量，故假設未來臨床上多會使用此劑量，並以起始劑

量 200mg/kg 計算本品使用量。接續，參考相關文獻[1]中每位新生兒平均投藥次

數（1.2 次）以及新生兒之體重分布情形，分別計算各體重之平均使用瓶數後進

行加權，據此得出每位新生兒每個療程的本品使用量為平均 3 瓶。 

出生體重(g) 人數占比(%) 
每位新生兒平均投藥 1.2 次 

平均使用瓶數 第 1 次投藥 
(200mg/kg) 

第 2 次投藥 
(100mg/kg) 

<1000g 29.3% 2 瓶 1 瓶 2.2 瓶 
1001-1500g 36.2% 2-3 瓶* 1-2 瓶* 2.8 瓶 
>1500g 34.5% 3-4 瓶* 2 瓶 3.9 瓶 
每位新生兒每個療程平均使用瓶數(1.5mL/瓶) 3.0 瓶 

*以兩者平均值計算，如 2 至 3 瓶以 2.5 瓶計算。 

最後，依據本品建議給付價，建議者預估未來五年本品年度藥費約為第一年

1,020 萬元至第五年 2,720 萬元。 

5. 被取代品年度藥費 

如前所述，建議者假設每位新生兒每個療程平均使用 1.7 瓶 Survanta®，並依

據其現行健保支付價每瓶 13,787 元，推估未來五年取代藥費約為第一年 500 萬

元至第五年 1,340 萬元。 

6. 財務影響 

綜合上述，以本品年度藥費扣除被取代品年度藥費，建議者預估本品納入健

保給付之財務影響約為第一年 520 萬元至第五年 1,380 萬元。 

7. 敏感度分析 

建議者考量本品市佔率具不確定性，因此進行敏感度分析，結果如後表所
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示： 

項目 
低推估 

（市佔率 20%至 60%） 
高推估 

（市佔率 50%至 90%） 
本品使用人數 143 人至 430 人 358 人至 644 人 
本品年度藥費 680 萬元至 2,040 萬元 1,700 萬元至 3,060 萬元 
取代藥費 340 萬元至 1,010 萬元 840 萬元至 1,510 萬元 
財務影響 340 萬元至 1,030 萬元 860 萬元至 1,550 萬元 

(二) 本報告之評論與修正 

1. 臨床地位 

考量本品與 Survanta® (beractant)同為從動物萃取之肺部介面活性劑，且本品

之建議給付規定與 Survanta® (beractant)現行給付規定相同[5]，故本報告認為建議

者預期本品納入健保給付後，對健保為「取代關係」並會取代 Survanta® (beractant)
之假設應屬合理。 

2. 目標族群人數 

建議者將目前 Survanta®使用人數作為目標族群，並依據 2017 年至 2021 年

Survanta®醫令申報數量及相關文獻[1]之每人使用量推估各年度人數，並將各年

度人數取平均後假設未來五年之人數皆同為 716 人。 

本報告認為將目標族群設定為 Survanta®使用人數應屬合理；然而，建議者

於估算人數時係以總醫令申報量及每人皆使用 1.7 瓶之假設進行推估，本報告考

量此推估方式會受每人使用量影響，導致所推估之人數具不確定性。 

因此，本報告先分析 2012 年至 2021 年健保資料庫中 Survanta®使用人數，

並參考國健署 2012 年至 2021 年出生通報統計年報之早產兒活產人數[6]，估算

各年度 Survanta®使用人數占活產早產兒之比例，據此預估未來五年（2024 年至

2028 年）Survanta®使用人數所占比例（每年約 5%）；接續，以 2004 年至 2021
年早產兒活產人數為基礎，估算未來五年早產兒活產人數，再乘上預估之

Survanta®使用人數占比，推估未來五年目標族群人數約為第一年 817 人至第五年

824 人。 

3. 本品使用人數 

建議者依據其內部資料，假設未來五年本品市佔率為第一年 30%至第五年
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80%，並另進行敏感度分析；本報告考量此部分具不確定性，因此暫先沿用建議

者之假設，推估未來五年本品使用人數為第一年 245 人至第五年 659 人，並亦於

後續進行敏感度分析。 

4. 本品年度藥費 

於本品使用量部分，建議者主要係參考先前評估報告中查驗中心之推估方式

進行假設和推估，故本報告採用相同方式，假設每位新生兒每個療程的本品使用

量為平均 3 瓶；再依據本品建議給付價及前述所推估使用人數，本報告預估未來

五年本品年度藥費約為第一年 1,160 萬元至第五年 3,130 萬元。 

5. 被取代品年度藥費 

於 Survanta®使用量部分，本報告同時採用與本品相同推估方式，推估每位

新生兒每個療程的Survanta®使用量約為1.7瓶至2.3瓶；另參考健保資料庫分析，

2016 年至 2021 年 Survanta®每人使用量平均為 1.5 瓶至 1.6 瓶，故本報告認為建

議者之假設（1.7 瓶）屬可接受範圍，並沿用其假設。因此，依據 Survanta®現行

健保支付價每瓶 13,787 元，本報告推估未來五年取代藥費約為第一年 575 萬元

至第五年 1,550 萬元。 

出生體重(g) 人數占比(%) 
每位新生兒平均投藥 1.7 次 

平均使用瓶數 第 1 次投藥 
(100mg/kg) 

第 2 次投藥 
(100mg/kg) 

<1000g 29.3% 1 瓶 1 瓶 1.7 瓶 
1001-1500g 36.2% 1 瓶 1 瓶 1.7 瓶 
>1500g 34.5% 1-2 瓶 1-2 瓶 1.7-3.4 瓶 
每位新生兒每個療程平均使用瓶數 1.7-2.3 瓶 

6. 財務影響 

綜合上述，以本品年度藥費扣除被取代品年度藥費，本報告預估本品納入健

保給付之財務影響約為第一年 590 萬元至第五年 1,585 萬元。 

7. 敏感度分析 

考量本品市佔率具不確定性，本報告另參考建議者之假設進行敏感度分析，

結果如後表所示： 

項目 低推估 高推估 
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（市佔率 20%至 60%） （市佔率 50%至 90%） 

本品使用人數 163 人至 495 人 409 人至 742 人 
本品年度藥費 780 萬元至 2,350 萬元 1,940 萬元至 3,520 萬元 
取代藥費 380 萬元至 1,160 萬元 960 萬元至 1,740 萬元 
財務影響 390 萬元至 1,190 萬元 980 萬元至 1,780 萬元 

四、經濟評估結論 

1. 建議者預估本品納入健保給付用於早產兒呼吸窘迫症候群病人數於第一年

為 215 人至第五年 573 人，本品年度藥費約為第一年 1,020 萬元至第五年

2,720 萬元，取代藥費約為第一年 500 萬元至第五年 1,340 萬元，財務影響

約為第一年 520 萬元至第五年 1,380 萬元。 
2. 本報告認為建議者之財務影響分析架構清楚，惟病人數推估方式具不確定性；

因此本報告改以健保資料庫分析結果及出生通報統計年報之早產兒活產人

數重新推估目標病人數，再依據建議者之市佔率假設，估計未來五年本品使

用人數為第一年 245 人至第五年 659 人，本品年度藥費約為第一年 1,160 萬

元至第五年 3,130萬元，取代藥費約為第一年 575萬元至第五年 1,550 萬元，

財務影響約為第一年 590 萬元至第五年 1,585 萬元。 
3. 建議者及本報告皆考量本品市占率具不確定性，因此進行敏感度分析，分析

結果彙整如後表。 

項目 
建議者推估 本報告推估 

低推估 
(20%至 60%) 

高推估 
(50%至 90%) 

低推估 
(20%至 60%) 

高推估 
(50%至 90%) 

本品

使用

人數 
143 人至 430 人 358 人至 644 人 163 人至 495 人 409 人至 742 人 

本品

年度

藥費 

680 萬元至 
2,040 萬元 

1,700 萬元至 
3,060 萬元 

780 萬元至 
2,350 萬元 

1,940 萬元至 
3,520 萬元 

取代

藥費 
340 萬元至 
1,010 萬元 

840 萬元至 
1,510 萬元 

380 萬元至 
1,160 萬元 

960 萬元至 
1,740 萬元 

財務

影響 
340 萬元至 
1,030 萬元 

860 萬元至 
1,550 萬元 

390 萬元至 
1,190 萬元 

980 萬元至 
1,780 萬元 
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健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經 2023 年 12 月、2024 年 3 月及 6 月藥品專家諮詢會議討論，本報告

依據健保署所提供之本品價格資訊更新財務影響推估，預估未來五年本品使用人

數為第一年 245 人至第五年 659 人，本品年度藥費約為第一年 1,090 萬元至第五

年 2,930 萬元，扣除取代藥費後，財務影響約為第一年 510 萬元至第五年 1,380
萬元。 
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